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Formul&jumi zalu informacija Saja dokumenta ir iegiti no dokumenta “PRAC ieteikumi par signaliem”,
kas satur zalu informacijas atjauninajumu PRAC ieteikumu pilnu tekstu, ka ari dazus visparigus
noradijumus par signalu apstradi. Tie ir atrodami timekl|a viethé PRAC recommendations on safety
signals (tikai anglu valoda).

Zalu informacijai pievienojamais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreiz&jais teksts, kas tiks dzésts, ir
parsvitrets.

1. Aksikabtagena ciloleicels — paaugstinats smadzenu tuskas
risks pacientiem ar primaru videnes lielo B Sunu limfomu
(PMBCL) (EPITT Nr. 20224)

Zalu apraksts
4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Zalu neirologiskas blakusparadibas

Ir zinojumi par letaliem un nopietniem smadzenu tuskas gadijumiem pacientiem, kuri tika arstéti ar
Yescarta. Lielaka dala gadijumu bija pacientiem ar ICANS (Immune Effector Cell-Associated
Neurotoxicity Syndrome). Smadzenu tuskas risks var bat lielaks PMBCL (Primary mediastinal large B-
cell lymphoma) pacientiem (skatit 4.8. apakSpunktu).

4.8. Nevélamas blakusparadibas
1. tabula. Ar Yescarta identificétas zalu blakusparadibas

Nervu sistémas traucé&jumi

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Biezums “retak”

Smadzenu taska*#

[Zemteksta piezime] ## Lielaka dala smadzenu tlskas gadijumu tika konstatéta pacientiem ar ICANS

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts
Neirologiskas blakusparadibas

[...]

Redistros smadzenu tiskas gadijumu raditajs PMBCL indikacijai kopuma bija 1,6 % (2 gadijumi no
129) salidzindjuma ar 0,7 % kopuma ar DLBCL (Diffuse Large B-cell Lymphoma) un citam limfomas
indikacijam (28 gadijumi no 3876).

[..]

Lietosanas instrukcija

4. Iespéjamas blakusparadibas

Nopietnas blakusparadibas:

Retak (var rasties lidz 1 no 100 cilvekiem):
[...]

- Smadzenu pietikums (smadzenu tiska).

2. Ponatinibs — iedzimts megakolons, ietekme uz mati
grutniecibas laika (EPITT Nr. 20231)

Zalu apraksts

4.6. Fertilitate, gritnieciba un baroSana ar krti

[...]
Griatnieciba

Pamatojoties uz ierobezotiem datiem par cilvékiem (mazak neka 50 zinamiem gritniecibas
iznakumiem), ir zinots par iedzimta megakolona (Hir§Sprunga slimibas) gadijumiem bérniem, kas
dzimusi sievietém, kuras pirmaja trimestri lietojuSas ponatinibu. Nav-pietickamu-datupartetusig
lietoSanu—gritniecém- PEtijumos ar dzivniekiem ir pieradita reproduktiva toksicitate (skatit
5.3. apakspunktu). Peteneiataisrisks-eitvekiemrnav-zinams: Iclusig nedrikst lietot griatniecibas laika, ja
vien sievietes kliniska stavokla del nav nepiecieSama arstéSana ar ponatinibu. Ielusig-drikstlietot

iesams. [...]

Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms Iclusig lietoSanas

[...]
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Ir zinots par iedzimta megakolona gadijumiem, kas ir zinams ari ka HirSSprunga slimiba (iedzimts
defekts, kad zidaina resnas zarnas dala trikst nervu Stinu, ka rezultata rodas zarnu
nosprostojums) bérniem, kas dzimusi sievietém, kuras agrina gratniecibas posma arstétas ar
Iclusig.
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